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Magyarországon 70 000 egyén lehet fertőzött hepatitis C-vírussal, nagyobbik részük nem tud a fertőzöttségéről. A 
fertőzés időben történő felfedezése és meggyógyítása a beteg szempontjából a munkaképesség megőrzését, az élet-
minőség javulását, a májzsugor és a májrák megelőzését, valamint a betegségmentes várható élettartam meghosszab-
bodását, míg a beteg környezete és a társadalom szempontjából a továbbfertőzés veszélyének megállítását, a későbbi 
súlyos májbetegségekből adódó egészségügyi ráfordításigény jelentős csökkenését eredményezi. A 2003 óta alkalma-
zott pegilált interferon+ribavirin kettős kezeléssel a hazánkban dominálóan 1-es genotípussal fertőzött, korábban 
terápiában nem részesült betegek 40–45%-a, a korábban sikertelenül kezeltek 5–21%-a gyógyítható meg. 2011-ben a 
korábbiaknál lényegesen hatékonyabb, két új, direkt antivirális hatású proteázgátló szer került forgalomba (boceprevir 
és telaprevir). A készítmények – az előrehaladott stádiumban lévő májbeteg számára – 2013 májusa óta hazánkban is 
ﬁ nanszírozottá váltak. 2013 és 2015. február között újabb direkt ható antivirális szerek kerültek törzskönyvezésre. 
Ezek kombinációival rövidebb időtartamú (8–24 hetes), 90% feletti gyógyulási arányt biztosító interferonmentes 
kezelés válik lehetővé. A kezelés indikációja – az ellenjavallatok kizárása után – a vírusnukleinsav és a májbetegség 
kimutatása. Utóbbit a gyulladásos aktivitás és/vagy a májﬁ brosis mértéke (stádium) határozza meg. A stádium meg-
határozására az invazív májbiopszia mellett a nem invazív elasztográﬁ ás és validált biokémiai ﬁ brosistesztmódszerek 
alkalmazhatók. A kivizsgálás és a kezelés során fontos a virológiai vizsgálatok gyors és megbízható elvégzése. Hazánk-
ban az Egészségügyi Alapból történő kezelés engedélyezéshez kötött. A szakmailag indokolt kezelés ﬁ nanszírozási 
korlátok miatt csak a betegek egy részénél kerül engedélyezésre. A sorrend alapja az úgynevezett Prioritási Index. Ez 
a májbetegség stádiuma mellett ﬁ gyelembe veszi a betegség aktivitását, progresszióját, a kezelés sikerességének vár-
ható esélyét és további meghatározott speciális szempontokat is. Az egyes betegcsoportokban használható készítmé-
nyeket az egy beteg meggyógyításához szükséges átlagos kezelési költség alapján a ﬁ nanszírozóval egyeztetett, idő-
szakosan aktualizált ﬁ nanszírozási algoritmus határozza meg. A lehetőségek határai között előnyt élveznek a nagy 
hatékonyságú és biztonságos interferonmentes, illetve a rövidebb időtartamú kezelések. Az interferonalapú terápiára 
alkalmatlan betegek interferonmentes kezelése külön keretből, külön Prioritási Index alapján történik, a szóba jövő 
gyógyszerek költséghatékonyságának ﬁ gyelembevételével. Orv. Hetil., 2015, 156(9), 343–351.
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Diagnosis, treatment, and follow-up of hepatitis C virus related liver disease 
National consensus guideline in Hungary
Approximately 70,000 people are infected with hepatitis C virus in Hungary, and more than half of them are not 
aware of their infection. From the point of infected individuals early recognition and effective treatment of related 
liver injury may prevent consequent advanced liver diseases and complications (liver cirrhosis, liver failure and liver 
cancer) and can increase work productivity and life expectancy. Furthermore, these could from prevent further spread 
of the virus as well as reduce substantially long term ﬁ nancial burden of related morbidity, as a socioeconomic aspect. 
Pegylated interferon + ribavirin dual therapy, which is available in Hungary since 2003, can clear the virus in 40–45% 
of previously not treated (naïve), and in 5–21% of previous treatment-failure patients. Addition of a direct acting ﬁ rst 
generation protease inhibitor drug (boceprevir or telaprevir) to the dual therapy increases the chance of sustained 
viral response to 63–75% and 59–66%, respectively. These two protease inhibitors are available and ﬁ nanced for a 
segment of Hungarian patients since May 2013. Between 2013 and February 2015, other direct acting antivirals and 
interferon-free combination therapies have been registered for the treatment of chronic hepatitis C with a potential 
efﬁ cacy over 90% and typically with a short duration of 8–12 weeks. Indication of therapy includes exclusion of con-
traindications to the drugs and demonstration of viral replication with consequent liver injury, i.e., inﬂ ammation 
and/or ﬁ brosis in the liver. Non-invasive methods (elastography and biochemical methods) are accepted and pre-
ferred for staging liver damage (ﬁ brosis). For initiation of treatment accurate and timely molecular biology tests are 
mandatory. Eligibility for treatment is a subject of individual central medical review. Due to budget limitations 
therapy is covered only for a proportion of patients by the National Health Insurance Fund. Priority is given to those 
with urgent need based on a Hungarian Priority Index system reﬂ ecting primarily the stage of liver disease, and con-
sidering also additional factors, i.e., activity and progression of liver disease, predictive factors of treatment and other 
special issues. Approved treatments are restricted to the most cost-effective combinations based on the cost per sus-
tained viral response value in different patient categories with consensus between professional organizations, Na-
tional Health Insurance Fund and patient organizations. More expensive therapies might be available upon co-ﬁ -
nancing by the patient or a third party. Interferon-free treatments and shorter therapy durations preferred as much 
as ﬁ nancially feasible. A separate budget is allocated to cover interferon-free treatments for the most-in-need inter-
feron ineligible/intolerant patients, and for those who have no more interferon-based therapy option.
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Rövidítések 
ABT2D = ombitasvir/paritaprevir/ritonavir; ABT3D = ombi-
tasvir/paritaprevir/ritonavir+dasabuvir; ALP = alkalikus fosz-
fatáz; ALT (= GPT) = alanin-aminotranszferáz; anti-HCV = 
hepatitis C-vírus elleni antitest; AST (= SGOT) = aszpartát-
aminotranszferáz; ASV = asunaprevir; BOC = boceprevir; 
cEVR = (complete early viral response) teljes korai vírusválasz; 
CHC = krónikus C-vírus hepatitis; DCV = daclatasvir; DL = 
(limit of detection) detekciós küszöbérték; EoTR = (end of 
treatment viral response) kezelés végi vírusválasz; eRVR = (ex-
tended rapid viral response) kiterjesztett rapid vírusválasz; EVR 
= (early viral response) korai vírusválasz; G1-G7 = hepatitis C-
vírus-genotípusok; GGT = gamma-glutamiltranszpeptidáz; 
HCC = hepatocellularis carcinoma; HCV = hepatitis C-vírus; 
HepReg = Hepatitis Regiszter adatbázis; IFN = interferon; 
LDV = ledipasvir; OEP = Országos Egészségbiztosítási Pénz-
tár; Peg-IFN = pegilált interferon; PCR = polymerase chain 
reaction; PI = (protease-inhibitor) proteázgátló szer; RBV = 
ribavirin; RVR = (rapid viral response) rapid vírusválasz; SMV 
= simeprevir; SOF = sofosbuvir; SVR = (sustained viral re-
sponse) tartós vírusválasz; TVR = telaprevir
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Az ajánlás kiemelt pontjai
A1. HCV szempontjából magas kockázatúnak kell te-
kinteni, aki 1993 előtt vérátömlesztésben részesült, aki 
akár egyetlen alkalommal intravénás vagy felszippantha-
tó kábítószert használt, minden egészségügyi dolgozót, 
valamint bárkit, aki validált kockázatbecslő kérdőívvel 
magas kockázatúnak bizonyult.
A2. Valamennyi májbetegnél és a HCV-fertőzöttség 
szempontjából magas kockázatú személynél szűrővizs-
gálat végzése szükséges anti-HCV-antitest-vizsgálattal.
A3. Amennyiben az anti-HCV-vizsgálat eredménye 
kétes vagy pozitív, és a HCV-fertőzött beteg  antivirális 
kezelése szükséges és lehetséges, és/vagy az aktív fertő-
zés igazolása epidemiológiai szempontból szükséges, 
HCV-RNS-vizsgálat végzése indokolt.
A4. Minden HCV-RNS-pozitív beteg kezelési lehető-
ségeit mérlegelni szükséges, beleértve a korábbi kezelé-
sekre esetleg alkalmatlan, illetve azokra nem reagáló be-
tegeket. 
A5. Kimutatható HCV-RNS és biokémiai, szövettani 
vagy nem invazív módszerrel igazolható, HCV-hez köt-
hető gyulladásos aktivitás és/vagy ﬁ brosis esetén antivi-
rális kezelés indokolt – amennyiben az nem ellenjavallt.
A6. A HCV-kezelés megkezdése előtt minden olyan 
betegnél, akinél a genotípus nem ismert, a vírus genotí-
pusának meghatározása szükséges.
A7. A kezelések szakmai jóváhagyását és felügyeletét a 
szakmai szervezetek által delegált Hepatitis Terápiás Bi-
zottság (továbbiakban: Bizottság) végzi. Összetételét, 
működését külön dokumentum szabályozza.
A8. Szakmai konszenzus alapján a kezelésre jogosult 
HCV-fertőzött betegek kezelésbe vonásának sorrendjét 
az úgynevezett Prioritási Index határozza meg. Ez a máj-
ﬁ brosis mértékén alapuló, a betegség aktivitását, prog-
resszióját, a kezelés sikerességének várható esélyét és 
 további meghatározott speciális szempontokat is ﬁ gye-
lembe vevő numerikus érték.
A9. A gyógyszer-ártámogatási keret terhére végzett 
kezelések mind az első, mind az esetleg szükséges továb-
bi kezelés(ek) esetében engedélyhez kötöttek. 
A10. A kezelések kérvényezése, engedélyezése és nyil-
vántartása az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter 
(HepReg) internetalapú rendszerben történik (www.
hepreg.hu). A kezelés regisztrálása a HepReg-ben csak-
úgy, mint az ajánlásban szereplő egyéb szempontok be-
tartása a nem gyógyszerár-támogatási keret terhére vég-
zett kezelések esetében is indokolt.
A11. A kezelésre váró betegek nyilvántartása a Priori-
tási Indexen alapuló kezelési várólistán történik, a beteg 
és a kezelőorvosa által azonosítható módon, a várólisták-
ra vonatkozó rendeletnek megfelelően, a www.hepreg.
hu honlapon. Külön várólistán szerepelnek az IFN-men-
tes kezelést igénylő betegek mindaddig, amíg ezt ﬁ nan-
szírozási szempontok indokolják.
A12. A kezelés megkezdése előtt vagy alatt, valamint 
kezelés hiányában is a HCV-fertőzött egyénekben a fo-
gékonyság tisztázása után hepatitis A és hepatitis B ellen 
vakcináció javasolt.
A13. Kizárólag szakmai szempontok alapján haté-
konyságuk és biztonságosságuk miatt valamennyi, keze-
lésre szoruló betegnél egyértelműen előnyben részesí-
tendők az IFN-mentes kezelések. Ennek hangsúlyozása 
mellett ez az ajánlás és ﬁ nanszírozási melléklete a HCV-
pozitív betegek kezelésére fordítható, maximált terápiás 
keret optimális felhasználását, a legsúlyosabb állapotú 
betegek és a lehető legnagyobb számú beteg meggyógyí-
tását célozza – kompromisszumra törekedve a szakmai 
szempontok és a ﬁ nanszírozási lehetőségek között.
A14. Az OEP által a HCV kezelésére elkülönített 
gyógyszerár-támogatási keretből a készítmények egy 
adott beteg számára csak a jelen ajánlás mellékletét képe-
ző ﬁ nanszírozási eljárásrend szerint engedélyezhetők és 
rendelhetők. Az engedélyezett kezeléstől eltérni csak ak-
kor lehetséges, ha a ﬁ nanszírozási eljárásrend szerint en-
gedélyezhető és a rendelni kívánt készítmények ártöbb-
lete vagy a kezelés teljes költsége a fenti kereten kívüli 
forrásból biztosítható. A szakma javaslata, hogy ilyen 
esetben az OEP az eljárásrend szerint engedélyezhető 
készítmények költségének megfelelő összegű ártámoga-
tást biztosítson a beteg számára. 
A15. Az engedélyezhető gyógyszer-kombinációkra 
vonatkozó algoritmusokat az SVR eléréséhez szükséges 
gyógyszerköltségek – beleértve a sikertelen kezelés ese-
tén végzendő további antivirális kezelés várható további 
költségét is – ﬁ gyelembevételével a Bizottság az OEP-pel 
együttműködve határozza meg, és a www.hepreg.hu 
honlapon hozza nyilvánosságra. Ezek változásáról a Bi-
zottság a kezelőorvosokat és az illetékes hatóságokat 
elektronikus levél útján értesíti.
A16. Több lehetséges kezelési alternatíva esetén a 
költséghatékonysági és biztonságossági szempontok ﬁ -
gyelembevételével előnyben részesítendők az IFN-men-
tes és/vagy a rövidebb időtartamú gyógyszer-kombiná-
ciók.
A17. Kevert genotípusú HCV-fertőzés esetén olyan 
kombinációt alkalmazunk, amely mindegyik kimutatott 
genotípussal szemben hatékony, és a hosszabb idejű/
több komponensből álló terápiát igénylő genotípusnak 
megfelelően végezzük a kezelést.
A18. Az aktuális vagy korábbi Peg-IFN±RBV±PI te-
rápiával meg nem gyógyult betegeket igazoltan haté-
kony IFN-alapú vagy IFN-mentes kombinációval célsze-
rű kezelni. Korábbi DAA-t tartalmazó kezelés virológiai 
sikertelensége esetén keresztrezisztenciát nem mutató, 
legcélszerűbben más terápiás csoportba tartozó DAA-
kombináció alkalmazása javasolt. 
A19. IFN-mentes kezelés csak abban az esetben enge-
délyezhető, ha a betegnél 1. az IFN vagy RBV ellenja-
vallt, vagy 2. az IFN-alapú kezelés során intolerancia 
mutatkozott, vagy 3. az IFN-alapú lehetőségek kimerül-
tek, vagy 4. az adott betegcsoportban a kezelés várható 
költség/SVR aránya a ﬁ nanszírozási javaslatoknál meg-
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fogalmazott elvek alapján az IFN-alapú kezelésekkel egy 
sávba esik. 
A20. Olyan betegek számára, akik IFN-alapú kezelés-
ben nem részesülhetnek, vagy ezek lehetőségeit kimerí-
tették, az IFN-mentes kezelések a ﬁ nanszírozási körül-
mények függvényében külön prioritási index alapján és 
preferáltan külön keretből kerülnek engedélyezésre. Az 
elkülönített elbírálás mindaddig érvényes, míg az adott 
betegcsoportban az IFN-mentes kezelések költség/SVR 
értéke kellően meg nem közelíti az IFN-alapú kezelések 
értékét.
A21. Költséghatékonysági megfontolásokból csakúgy, 
mint a betegek védelme (mellékhatások, gyógyszer- 
rezisztencia) érdekében a legtöbb IFN-alapú és bizonyos 
IFN-mentes terápiák során a kezelés alatti víruskinetika 
követése, a stopszabályok maradéktalan betartása kiemelt 
fontosságú. A stopszabályok betarthatóságának feltétele 
az előírt időpontokban, megfelelően érzékeny módszer-
rel, 14 napos időablakon belül elvégzett PCR-vizsgálat.
A22. A kezelés során HCV-RNS-negatívvá vált vagy 
feltételezhetően negatívvá vált betegekben a tartós vírus-
válasz (SVR) megítélésére a kezelés befejezése után 24 
héttel HCV-RNS-vizsgálat szükséges. Ennek negativitá-
sa esetén a beteg HCV-ből gyógyultnak tekinthető, és 
ismételt HCV-RNS-vizsgálat csak recidívára utaló labo-
ratóriumi vagy klinikai jelek esetén indokolt.
A23. Az egyes készítmények alkalmazását a kezelőor-
vos a megfelelő alkalmazási előírásokban leírtak szerint 
köteles végezni. Jelen ajánlás a gyakorlati megvalósítást 
segítő kiemeléseket és – az indikációs kör és néhány spe-
ciális szempont vonatkozásában – kiegészítéseket, külön 
megjelentetendő 1. számú melléklete pedig a mindenkor 
érvényes ﬁ nanszírozási eljárásrendet tartalmazza. 
Magyarország lakosságának 0,7%-a, mintegy 70 000 
egyén lehet fertőzött hepatitis C-vírussal (HCV), az 
érintettek többsége nem tud fertőzöttségéről. A fertő-
zöttek legnagyobb része vagy 1993 előtt kapott transz-
fúzióval (a vérkészítmények HCV-szűrése 1992. június-
ban kezdődött hazánkban), vagy más egészségügyi 
beavatkozással fertőződött [1]. Epidemiológiai és keze-
lési adatok alapján Magyarországon a fertőzöttek körül-
belül 95%-ánál Peg-IFN+RBV kezelésre rosszul reagáló 
G1 genotípus mutatható ki [2].
A fertőzés időben történő felfedezése és meggyógyítá-
sa a beteg szempontjából az életminőség javulását, a 
munkaképesség megőrzését, a májzsugor, a májrák és 
egyéb szövődménye megelőzését, a betegségmentes vár-
ható élettartam meghosszabbodását, míg a beteg kör-
nyezete és a társadalom szempontjából a továbbfertőzés 
veszélyének megállítását, és egyszeri, deﬁ niált ideig tartó 
kezelés révén a későbbi súlyos májbetegségekből adódó 
egészségügyi ráfordításigény jelentős csökkenését ered-
ményezi [3].
Hazánkban a betegek kivizsgálása és kezelése egységes 
szakmai szempontok, évenként megújított szakmai kon-
szenzusajánlás szerint, hepatológiai centrumokban tör-
ténik. A kezelés iránti kérelmeket országosan a szakmai 
szervezetek által delegált Hepatitis Terápiás Bizottság 
bírálja el. A kezelést nevesített gasztroenterológus, gyer-
mekgasztroenterológus, infektológus és trópusi betegsé-
gek szakorvosai az aktuális szakmai ajánlás alapján, a ke-
zelésre vonatkozó ﬁ nanszírozási szabályok betartásával 
végzik. A centrumok és a felíró orvosok listáját a Hepa-
titis Terápiás Bizottság előterjesztése és az Egészségügyi 
Szakmai Kollégium Gasztroenterológia és Hepatológia, 
valamint Infektológia Tagozatainak javaslata szerint az 
illetékes hatóságok rendszeresen aktualizálják [4].
A betegek kezelésének engedélyezésére és követésére a 
szakmai szervezetek országosan egységes adatbázist, 
Hepatitis Regisztert (HepReg) hoztak létre (www. 
 hepreg.hu), amelynek funkciója később kibővült a váró-
lista, valamint a kezelésre használt gyógyszerek allokáci-
ójának adminisztrálásával is. Az adatbázis biztonságos 
szerveren, egyéni hozzáféréssel üzemel. A HepReg in-
ternetes oldalon elérhető és letölthető az érvényes keze-
lési ajánlás, a kezelésre vonatkozó betegtájékoztató és 
beleegyező nyilatkozatsablon, és az úgynevezett Priori-
tási Index formula is (lásd később!). A HepReg adatbázis 
tulajdonosa a Magyar Gasztroenterológiai Társaság He-
patológiai Szekciója. Az adatbázist a kezelőorvosok, az 
ellátásban részt vevő gyógyszertárak gyógyszerészei, a 
Hepatitis Terápiás Bizottság és az OEP közösen használ-
ják. A rendszerbe a virológiai és a tranziens elasztográﬁ ás 
leleteket a vizsgálatokat végzők közvetlenül töltik fel [4].
A 2003-ban bevezetett pegilált interferon+ribavirin 
(Peg-IFN+RBV) kettős kezeléssel a HCV 1-es genotí-
pussal (G1) fertőzöttek közül a korábban még nem 
kezeltek (naïve betegek) 40–45%-a, a korábban sikertele-
nül kezeltek (nullreagálók, parciális reagálók, relabálók, 
vírusáttörést mutatók, nem kategorizálható nem reagá-
lók) 5–21%-a volt meggyógyítható [5, 6]. 
A HCV kezelésére 2011-ben a korábbiaknál lényege-
sen hatékonyabb két, HCV 1-es genotípus (G1) elleni 
direkt antivirális hatású (DAA) proteázgátló (PI) szer 
került forgalomba (boceprevir és telaprevir), majd 2013–
14-ben a nukleozidanalóg NS5B-gátló sofosbuvirt, a PI 
simeprevirt, az NS5A replikációskomplex-gátló daclatas-
virt és ledipasvirt (utóbbit a sofosbuvirral ﬁ x dózisú 
kombinációban), valamint Japánban a PI asunaprevirt 
(is) törzskönyvezték [7, 8, 9, 10, 11, 12, 13]. 2014–
2015-ben további készítmények (ABT3D kombináció*) 
törzskönyvezése is várható [14]. A DDA-készítmények 
meghatározott kombinációival IFN-alapú és/vagy IFN-
mentes kezelések végezhetők. A nemzetközi ajánlások 
elsősorban utóbbiakat javasolják [15, 16, 17]. A törzs-
könyvezett vagy törzskönyvezés előtt álló, az ajánlásban 
szereplő DAA-készítményeket az 1. táblázat tünteti fel.
Az itt közölt ajánlás a legutóbbi, 2013-ban elfogadott 
ajánlás [18] szakmai konszenzussal történő módosításá-
val 2014. szeptember 19-én került elfogadásra a kezelés-
* A közlemény megjelenésének időpontjában már szintén törzskönyvezték.
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ben részt vevő kollégák javaslatai és többségi véleménye 
alapján, az új kezelési lehetőségekről akkor elérhető leg-
frissebb közlemények, nemzetközi ajánlások, alkalmazási 
előírások és a ﬁ nanszírozási korlátok ﬁ gyelembevételével. 
Az ajánlás közzétételével egy időben indokolt a 2013. 
május 1-jétől hatályba lépett, az emberi erőforrások mi-
nisztere 32/2013. (IV. 30.) EMMI rendelete szerinti, 
„A hepatitis C vírus okozta krónikus májgyulladás diag-
nosztikájának és kezelésének ﬁ nanszírozási eljárásrend-
je” című ﬁ nanszírozási rendeletének módosítása/hatá-
lyon kívül helyezése is [19]. Helyettesítésére készül az 
ajánlás 1. számú melléklete a „Hepatitis C kezelésének 
ﬁ nanszírozási eljárásrendje” címmel, amely a közzététel-
től válik hatályossá.
Az ajánlások alapját a fent hivatkozott nemzetközi 
(EASL, AASLD, WHO) ajánlások és alkalmazási előírá-
sok képezik. A szakmai ajánlás szövegében csak az ezek-
től eltérő vagy ezeket kiegészítő esetekben tüntetjük fel 
a hivatkozásokat. Az itt megfogalmazott általános és ki-
emelt szempontok mellett a részletes ajánlás elektronikus 
úton érhető el (www.akademiai.com supplement 1) – 
csakúgy, mint a hepatitis B- és hepatitis D-vírus-fertőzé-
sek diagnosztikájára, terápiájára és kezelés utáni gondo-
zására vonatkozó ajánlások. Az itt leírtak nem mentesítik 
a kezelőorvosokat az érvényes alkalmazási előírásokban 
foglaltak betartása alól!
Szűrés, diagnosztika, a kezelés indikációja
Szűrés, kockázati csoportok
Anti-HCV-vizsgálat szükséges mindazoknál, akiknél 
májbetegség gyanúja merül fel a klinikum és/vagy a la-
boratóriumi, illetve képalkotó vizsgálatok alapján.
Szűrendők a véradók, az élő szerv/szövet átültetés 
donorai és recipiensei, a hemofíliások, a hemodializáltak, 
a HBV-fertőzöttek, a HIV-fertőzöttek, az intravénás és 
intranazális drogot használók, a mesterséges megtermé-
kenyítési programban részt vevők, valamint a biológiai, 
immunszuppresszív kezelésben vagy kemoterápiában ré-
szesülők. 
Szűrővizsgálat javasolt továbbá minden személynél, 
akinél magas a HCV-fertőzöttség rizikója: az 1993 előtt 
transzfúzióban részesültek, az egészségügyi dolgozók, a 
fertőzöttekkel egy háztartásban élők és szexuális partne-
reik (különösen a homoszexuális férﬁ ak), a HCV-pozitív 
anyák gyermekei, a tetoválással, testékszerrel élők, külö-
nösen olyan esetben, amikor a beavatkozást nem megfe-
lelő higiénés körülmények között végezték. Javasolható 
a szűrés az 1945 és 1965 között születettek körében, a 
magas prevalenciájú területekről bevándorlóknál, a szo-
ciális vagy büntetés-végrehajtási intézetekben elhelyezet-
teknél, valamint a terhes nők számára is. A magas rizikó-
jú személyek szűrésének javasolt első lépcsője validált 
kérdőív alkalmazása.
Szűrővizsgálatként az anti-HCV-ellenanyag vizsgálata 
végzendő. Pozitív vagy kétes anti-HCV eredmény esetén 
HCV-RNS-vizsgálat végzése indokolt.
Diagnózis, indikáció
CHC diagnózisa: 1. kimutatható HCV-RNS (májbeteg-
ség nélkül is fertőzöttséget igazol), 2. transzaminázok 
(GPT/ALT) és/vagy májbiopszia és/vagy tranziens 
elasztográﬁ a (FibroScan vizsgálat) és/vagy mindkét 
előbbi ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlen-
sége esetén más, validált, nem invazív vizsgálómódszer 
(például Share Wave szonoelasztográﬁ a, FibroMeter, 
FibroTest, ELF-teszt) májkárosodást (gyulladásos aktivi-
tást és/vagy ﬁ brosist) igazol (1. ábra).
Ellenjavallat hiányában és amennyiben azt a beteg el-
fogadja, kimutatható HCV-RNS és biokémiai, szövetta-
1. táblázat Az ajánlásban szereplő törzskönyvezett (®) és törzskönyvezés előtt álló direkt hepatitis C-vírus ellen ható antivirális szerek
Proteázgátlók Polimerázgátlók NS5A-gátlók
Név Forgalmazó Név Forgalmazó Név Forgalmazó
Boceprevir
(Victrelis®)
MSD Sofosbuvir
(Sovaldi®)
Gilead Daclatasvir
(Daklinza®)
Bristol-Myers 
Squibb 
Telaprevir
(Incivo®)
Janssen Ledipasvir**
(Harvoni®)
Gilead
Simeprevir
(Olysio®)
Janssen 
Asunaprevir*
(Sunvepra®)
Bristol-Myers Squibb 
Paritaprevir/ritonavir
(ABT-450/r)
AbbVie Dasabuvir
(ABT-333)
AbbVie Ombitasvir
(ABT-267) 
AbbVie 
*Csak Japánban törzskönyvezett.
**Sofosbuvirral ﬁ x dózisú kombinációban törzskönyvezett.
Megjegyzés: A közlemény megjelenésének időpontjában valamennyi készítményt törzskönyvezték.
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ni vagy nem invazív módszerrel igazolható, HCV-hez 
köthető gyulladásos aktivitás és/vagy ﬁ brosis esetén an-
tivirális kezelés indokolt. A diagnosztika és differenciál-
diagnosztika, valamint az indikáció további részleteit 
lásd a részletes ajánlásban.
Kezelésallokáció, kezelési jogosultság
Hepatitis Regiszter, 
Hepatitis Terápiás Bizottság funkciói
A Hepatitis Regiszter (HepReg, www.hepreg.hu) a szak-
mai szervezetek által létrehozott, az OEP gyógyszer-al-
lokációját is támogató, a HCV- (és az IFN-kezelésben 
részesülő, hepatitis B-vírussal) fertőzött betegek és keze-
lésük országosan egységes és átlátható nyilvántartására és 
követésére létrehozott internetalapú adatbázis. Az adat-
bázist a Hepatitis Terápiás Bizottság működteti. A 
 HepReg-ben tárolt adatok tulajdonosa a Magyar Gaszt-
roenterológiai Társaság Hepatológiai Szekciója. A Hep-
Reg fő funkciói: kezelésre szoruló betegek nyilvántar-
tása, várólista közzététele, a kezelés iránti kérelmek 
fogadása, prioritási index kiszámítása a kezelés enge-
délyezéséhez (l. később!), engedélyezett kezelések nyil-
vántartása, a kezelések lefolytatásával kapcsolatos admi-
nisztráció, kezelési ajánlás közzététele, ﬁ nanszírozási 
algoritmus közzététele.
A Hepatitis Terápiás Bizottság (továbbiakban: Bizott-
ság) a krónikus vírushepatitises betegek ellátásában érin-
tett szakmai szervezetek által létrehozott, a szervezetek 
által delegált tagokból álló testület. Működését és össze-
tételét külön dokumentum szabályozza. Főbb feladatai: 
véleményt ad a kezelés indokoltságáról, ellenjavallat ese-
tén a kezelési kérelmet elutasítja. Az úgynevezett Priori-
tási Index alapján kezelési engedélyt ad ki az OEP-pel 
egyeztetett számú beteg részére, együttműködik az ille-
tékes hatóságokkal és szervezetekkel a ﬁ nanszírozási kor-
látok optimális érvényesítésében, javaslatot tesz a hepa-
tológiai centrumok működésének engedélyezésére. A 
Bizottságnak ugyanakkor nem tartozik a hatáskörébe a 
kezelések ellenőrzése.
Prioritási Index HCV kezelése során
A Prioritási Index a májﬁ brosis mértékén alapuló, a be-
tegség aktivitását, progresszióját, a kezelés sikerességé-
nek várható esélyét és további meghatározott speciális 
szempontokat is ﬁ gyelembe vevő, a HCV-fertőzött bete-
gek kezelésbe vonásának szakmailag indokolt sorrendjét 
meghatározó numerikus érték, az alábbi a)–e) pontok 
alatt felsorolt paraméterekhez tartozó pontszámok ösz-
szege. A Prioritási Index fő komponensei: a) stádium a 
szövettan, elasztográﬁ a vagy más nem invazív teszt alap-
ján; b) aktivitás, progresszió üteme; c) gyógyhajlam, pre-
diktorok; d) speciális pontok kezelési előzmények, 
 társbetegségek, a kezelést szükségessé tévő egyéb körül-
mények (szervátültetés, gyermekvállalás, intézményi el-
helyezés, foglalkozás) alapján; e) IFN-mentes kezelések-
hez kapcsolódó prioritás a májbetegség előrehaladottsága 
vagy más speciális körülmény alapján. Indokolt esetben 
további pontokat adhat a beteg kezelőorvosa és a Bizott-
ság. A Prioritási Index a kezelésre várakozás alatt kétha-
vonta 1 ponttal automatikusan növekszik. 
Kezelési lehetőségek
Kizárólag szakmai szempontokat ﬁ gyelembe véve haté-
konyságuk és biztonságosságuk miatt valamennyi, kezelésre 
szoruló betegnél egyértelműen előnyben részesítendők az 
IFN-mentes kezelések. Ennek hangsúlyozása mellett az 
ajánlás és ﬁ nanszírozási melléklete a HCV-pozitív bete-
gek kezelésére fordítható, maximált terápiás keret opti-
mális felhasználását, a legsúlyosabb állapotú betegek és a 
lehető legnagyobb számú beteg meggyógyítását célozza 
– kompromisszumra törekedve a szakmai szempontok és 
a ﬁ nanszírozási lehetőségek között.
A különböző kezelési módokat az ajánlás részletes 
szövege tartalmazza; az ismertetés sorrendje nem jelenti 
a kezelések választhatóságának sorrendjét.
Peg-IFN+RBV
A hagyományos Peg-IFN+RBV kezelés csak korábban 
még nem kezelt betegeknél, náluk is csak ﬁ nanszírozási 
kényszerből alkalmazható. HCV bármely genotípusánál 
hatásosak.
DAA-t és IFN-t tartalmazó kezelések
Peg-IFN+RBV+DAA kombinációk javasolhatók a még 
nem kezelt és a korábbi Peg-IFN+RBV terápiával meg 
A HCV-fert?zés diagnosztikája
Anti-HCV-pozitív, az antivirális kezelés nem ellenjavallat 
(alapvizsgálatok)
GPT (ALT)
normális
Antivirális kezelés 
javasolt
Májbiopszia és/vagy
tranziens elasztrográfia
Pozitív Negatív
Antivirális kezelés 
nem javasolt
GPT (ALT)
emelkedett
HCV-PCR kvantitatív: pozitív HCV-PCR kvantitatív: negatív
Választható lépés
Kötelez? lépésHCV-PCR kvantitatív + genotípus
10 éven belüli 
infekció, nincs 
súlyos tünet
1. ábra A hepatitis C-vírus- (HCV-) fertőzés diagnosztikája
: HCV-PCR-vizsgálat időpontja. 
ALT = alanin-aminotranszferáz; anti-HCV = HCV elleni anti-
test; GPT = glutamát-piruváttranszamináz; PCR = polymerase 
chain reaction
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nem gyógyult betegeknek mindaddig, ameddig számuk-
ra az IFN-mentes kezelési lehetőségek nem ﬁ nanszíroz-
hatók. A lehetséges kombinációkat és hatásspektrumukat 
a 2. táblázat mutatja be.
IFN-mentes kezelések
Amennyiben a ﬁ nanszírozási lehetőségek azt nem korlátoz-
zák, valamennyi HCV-fertőzött beteg kezelése IFN-mentes 
kombinációval a leghatékonyabb és legbiztonságosabb – rá-
adásul a kezelési idő is jelentősen lerövidül (típusosan 12 
hétre). Alkalmazásukkal vírusmentessé válhatnak a ko-
rábbi kezelésekkel meg nem gyógyult vagy azt nem tole-
ráló betegek éppúgy, mint azok, kiknél az IFN-alapú 
kezelés ellenjavallt. Használhatók májátültetés előtt és 
után, HBV- és/vagy HIV-társfertőzés esetén, és egyéb 
speciális betegcsoportoknál is. Fokozott ﬁ gyelmet igé-
nyel egyes kombinációknál a terápia előtti rezisztencia-
asszociált variánsok előfordulása és ilyenek megjelenése a 
kezelés alatt, valamint a gyógyszer-interakciók kérdése. 
Így is 90%-ot meghaladó tartós vírusmentesség várható 
– az eddig nem tanulmányozott Child–Pugh C stádiumú 
májcirrhosist kivéve – szinte valamennyi betegcsoport-
ban. Az IFN-mentes lehetőségeket a 3. táblázat mutatja 
be.
Antivirális kezelés utáni gondozás
A gondozás a hepatitis C-fertőzött vagy fertőzésből gyó-
gyult betegek speciﬁ kus gondozási feladatait jelenti, 
 gyógyultaknál a szakellátás irányításával háziorvosi hatás-
körben is végezhető. Hepatocellularis carcinoma megje-
lenésének korai felismerésére mind a tartósan vírusmen-
tessé vált, mind a sikertelenül kezelt májcirrhosisos 
betegek követése magában foglalja a máj félévenkénti 
ultrahangvizsgálatát [20, 21]. A meg nem gyógyult nem 
cirrhosisos HCV-fertőzött betegeknél ennek évenkénti 
elvégzése indokolt. A ﬁ brosis követésére emellett tran-
ziens elasztográﬁ a (FibroScan) vagy más, validált nem 
invazív vizsgálómódszer évenkénti végzése ajánlott. 
Portalis hypertensio gyanúja esetén nyelőcsővarixok 
megítélésére gasztroszkópia szükséges. 
Nyelőcső-varicositas esetén a varixvérzés megelőzésé-
re tartós, nem szelektív adrenerg béta-blokkoló kezelés 
és az endoszkópos vizsgálat évenkénti ismételése indo-
kolt. A meg nem gyógyult HCV-fertőzötteknél új, bizo-
nyítottan hatékonyabb készítmény/készítmények, kom-
bináció/kombinációk elérhetővé válása esetén ismételt 
kezelés mérlegelése vagy – amennyiben ilyen lehetőség 
van – a beteg klinikai vizsgálatba történő bevonása indo-
kolt.
2. táblázat Az ajánlásban szereplő direkt hepatitis C-vírus ellen ható antivirális szerek (DAA) interferonalapú hármas kombinációi (pegilált interferon+ 
ribavirin+DAA)
DAA Genotípus PCR ideje (hét, w):
stopszabály
Időtartam Megjegyzés
Boceprevir G1 w8, w12, w24: RNS poz.* 28–48 Lead-in = 4 hét
Simeprevir G1, G4 w4: RNS ≥ 25 NE/ml 
w12, w24: RNS poz.
24–48 Simeprevir csak 12 hétig
Sofosbuvir G1, G3–G6 Nincs 12 (24) Negatív prediktorok: 24 hét
Daclatasvir G4 w4: RNS ≥ 1000NE/ml 
w12: RNS ≥ 25 NE/ml
24–48 Daclatasvir 24 hét, 
PegIFN+RBV 24 vagy 48 hét
*Sikeralapú ﬁ nanszírozás esetén az alkalmazási előírás szerinti stopszabályok érvényesek.
3. táblázat Az ajánlásban szereplő direkt hepatitis C-vírus ellen ható szerek (DAA) interferonmentes kombinációi
DAA Genotípus Időtartam Megjegyzés
SOF+RBV G2 (G3) 12 (24) Negatív prediktorok vagy G3: 24 hét
SOF+SMV±RBV G1, G4 12 Negatív prediktorok vagy G1a: +RBV
SOF+LDV G1 8–12 (24) Korábban kezelt cirrhosisos: 24 hét (költséges lehet)
SOF+DCV±RBV G1, G3, G4 12 (24) A 24 hetes kezelés költséges lehet
Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + dasabuvir ± RBV 
(ABT3D)*
G1 12–24 G1a: +RBV
Peg-IFN+RBV nem reagáló vagy cirrhosis: 24 hét
Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + RBV (ABT2D)* G4 12 Nincs adat cirrhosisos és/vagy korábbi
Peg-IFN+RBV kezelésre nem reagálóknál
DCV+ASV* G1b 24 NS5A L31- vagy Y93-polimorﬁ zmus esetén nem 
javasolt
DCV+SMV±RBV* G1b 12–24 PegIFN+RBV nem reagáló: 24 hét, +RBV
*EMA által nem törzskönyvezett szer vagy indikáció.
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Szakmai prioritások, javaslatok 
a támogatási rendszer kialakításához
Betegérdekek és szakmai prioritások
Betegérdekek és szakmai szempontok alapján valameny-
nyi HCV-fertőzött beteg felkutatása, majd a leghatéko-
nyabb és legbiztonságosabb IFN-mentes kombinációk 
egyikével történő gyógyítása indokolt. Ugyanakkor a ﬁ -
nanszírozási lehetőségeket is ﬁ gyelembe véve az alábbi 
minimális szakmai célok fogalmazhatók meg: 1. átlátha-
tó, egyenlő elbíráláson alapuló ellátási rend kialakítása; 2. 
a lehető legnagyobb számú HCV-fertőzött beteg megta-
lálása; 3. a legsúlyosabb állapotú betegek mielőbbi meg-
gyógyítása; 4. a zárt keret ésszerű felhasználásával a lehe-
tő legnagyobb számú beteg meggyógyítása; 5. az 
évenként újonnan megfertőzötteknél nagyobb számú 
beteg meggyógyításával a fertőzöttek számának csök-
kentése. Ezek a minimális célok az eddigi évenkénti 
mintegy 1000 kezelésen túl a korábbi módon nem kezel-
hető betegek számára évi további 200–300 IFN-mentes 
terápia ﬁ nanszírozásával biztosíthatók.
Javaslatok a támogatási rendszer kialakításához
Az egyes betegcsoportokban (beleértve a naïve-nak mi-
nősülő betegeket) a kezelési alternatívákat az SVR eléré-
séhez szükséges átlagos gyógyszerköltségek (költségha-
tékonyság: költség/SVR) határozzák meg. A költség/
SVR számításkor ﬁ gyelembe kell venni az adott beteg-
csoportban a várható gyógyhajlamot, a stopszabályok alá 
eső betegek várható arányát, illetve az addig felhasznált 
és a várhatóan felhasználásra nem kerülő készítmények 
költségét, a válaszfüggő kezelés lehetőségét és arányát, 
valamint – amennyiben a várható SVR-arány <90% – a 
sikertelen kezeléseket követő további kezelések várható 
költségvonzatát. Kimenetelfüggő ﬁ nanszírozás esetén 
csak a meggyógyult betegeknél felhasznált gyógyszerek 
ára és – amennyiben a várható SVR-arány <90% – a siker-
telen kezeléseket követő további kezelések várható költ-
ségvonzata számítandó be a költség/SVR kalkulációba. 
Egyenlő költséghatékonyság mellett az IFN-mentes 
kombinációk és a rövidebb időtartamú kezelések részesí-
tendők előnyben; mindkettő racionális költség/SVR kü-
lönbözetet tesz indokolttá az IFN-alapú, illetve hoszabb 
ideig tartó terápiákhoz képest. 
Az egyes betegcsoportokban választható kombináció-
kat a Hepatitis Terápiás Bizottság az OEP-pel együttmű-
ködve állapítja meg és a – hivatalos platformok mellett – 
a www.hepreg.hu honlapon teszi közzé. A ﬁ nanszírozási 
mellékletben nem szereplő, szakmailag indokolható ke-
zelések társﬁ nanszírozással végezhetők.
Az IFN-alapú kezelésre alkalmatlan betegek IFN-
mentes kezelésének ﬁ nanszírozása (a jelenlegi árviszo-
nyok mellett, a DAA-készítmények árának csökkenéséig) 
külön keretből és külön prioritási index alapján javasolt, 
kizárólag olyan betegek számára, akiknél az IFN ellenja-
vallt, vagy intolerancia miatt nem részesülhetnek Peg-
IFN+RBV kezelésben, vagy az IFN-alapú kezelések le-
hetőségei kimerültek. 
Következtetések
Az IFN-mentes kombinációk minden betegcsoportban 
hatékonyabbnak bizonyulnak az IFN-alapú kezelések-
nél, kevesebb mellékhatást okoznak, nem befolyásolják a 
betegek életminőségét, munkavégző képességét, és leg-
többször a terápia időtartama is lényegesen rövidebb. Az 
igen hatékony, a jelenlegi készítményekhez képest jelen-
téktelen mellékhatásokkal járó IFN-mentes kombinációk 
várhatóan rövid időn belül átveszik a jelenlegi, IFN-ala-
pú kezelések helyét a CHC kezelésében – legalábbis ak-
kor, ha ezt az áruk lehetővé teszi. Ezt tükrözik a közel-
múltban megjelent nemzetközi ajánlások [15, 16, 17]. 
Ugyanakkor a HCV rövid távú teljes eradikálásához ha-
tékony szűrési stratégia bevezetése is szükséges [22, 23, 
24].
Bár az új készítmények ára többnyire magas, nem el-
hanyagolható, hogy az IFN-mentes kezelések mellett 
kevesebb orvosi megjelenés, laborkémiai vizsgálat, 
HCV-RNS-meghatározás, hospitalizáció, szupportáció 
(például transzfúzió) szükséges, ritkábbak a mellékhatá-
sok és szövődmények (vérszegénység, infekció, dekom-
penzáció). Mindezek miatt jelentősen csökkennek a já-
rulékos egészségügyi költségek.
Elsősorban betegérdekek alapján a szakma javaslata a 
ﬁ nanszírozó felé olyan ﬁ nanszírozási rend meghatározása, 
amely a lehető legtöbb – optimálisan valamennyi – beteg 
IFN-mentes kezelését biztosítja. Ehhez a kedvező gyógy-
szerárak elérésén és ezt támogató ﬁ nanszírozási technika 
kialakításán túl – a konszenzuspanel véleménye szerint – 
2015-ben az előző évi keret megnövelése elengedhetet-
len. Ez különösen fontos volna az IFN-alapú kezelésre 
alkalmatlan vagy arra nem reagáló betegek magas száma 
miatt, akiknek jelentős része előrehaladott stádiumú 
májbeteg, és az IFN-mentes kezelések megjelenésével 
lehetőség adódna gyógyulásukra.
Anyagi támogatás: A közlemény megírása anyagi támo-
gatásban nem részesült.
Szerzői munkamegosztás: H. B., M. M. koordinálása mel-
lett a közlemény további szerzői egyenlő arányban vettek 
részt az ajánlás előkészítésében és megszövegezésében. 
A cikk végleges változatát valamennyi szerző elolvasta és 
jóváhagyta.
Érdekeltségek: H. B.: Előadói/tanácsadói díjban és/vagy 
kutatási támogatásban részesült az alábbi gyógyszer-elő-
állítóktól/forgalmazóktól: AbbVie, Boehringer Ingel-
heim, Bristol-Myers Squibb, Fresenius-Kabi, Gilead Sci-
ences, Janssen Cilag, MSD/Merck, Roche Magyarország.
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